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Proyecto de Real Decreto .../2021, de ... de ..., por el que se regulan los
productos sanitarios.

En el ambito europeo se ha considerado necesario establecer un nuevo marco
normativo solido, transparente, previsible y sostenible para los productos sanitarios,
que garantice el mas alto nivel de seguridad y de proteccion de la salud de pacientes y
usuarios, y al tiempo impulse la innovacion y los intereses de las pequenas y medianas
empresas que desarrollan sus actividades en este sector. Con este fin se ha dictado el
Reglamento (CE) 2017/745, del Parlamento Europeo y del Cansejo, de. 5 de abril de
2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican‘la Directiva 2001/83/CE,
el Reglamento (CE) n.o 178/2002 y el Reglamento (CE) n.o 1223/2009 y por el que se
derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (en adelante, el
Reglamento), aplicable desde el 26 de mayo de 2021.

El Reglamento armoniza las normas aplicables a la_iniroduccion en el mercado y la
puesta en servicio en la Unidn Europea de productos sanitarios y sus accesorios,
permitiendo asi que los mismos se acojan al principio de libre circulacion de
mercancias, y garantizando, ademas, un nivel de proteccion elevado, de forma que los
productos en circulacién no presenten riesges, para la salud de los pacientes, usuarios
o terceras personas y alcancen las prestagionesiasignadas por el fabricante, cuando se
utilicen en las condiciones previstas.

De otra parte, el Reglamento €onsalida el Criterio normativo aplicable a una serie de
materias relevantes, como son/ la “supervision de los organismos notificados, los
procedimientos de evaluacighthde' la conformidad, las investigaciones clinicas y
evaluacion clinica, la vigilaneia y#el control del mercado. Introduce, por otro lado,
disposiciones que garantizan 1a transparencia y trazabilidad de los productos sanitarios,
a través de la base de datog europea Eudamed, el sistema de identificacion unica
(Sistema UDI), la informacion para pacientes implantados y la publicacion del resumen
sobre seguridady. funcionamiento clinico para productos implantables y de clase Il .

Igualmente el Reglamento sobre productos sanitarios establece las obligaciones de los
Estados miembressespecto a la cualificacion de los productos en lo que se refiere a los
casos frontera.;,Asimismo establece determinados grupos de productos sin finalidad
medica quespor su similitud a los productos sanitarios en cuanto al funcionamiento y
ries@as, deben ser regulados por el mismo.

El Reglamento adapta las definiciones, declara la importancia de normalizaciéon en la
conformidad de los productos, permite a la Comision la posibilidad de adoptar
especificaciones comunes, desarrolla las obligaciones de los diferentes agentes
econdmicos, incluyendo distribuidores e importadores y establece el procedimiento de
consulta a paneles de expertos.

Si bien el Reglamento sobre productos sanitarios resulta de directa aplicacion en los
paises de la Unién Europea, se hace preciso regular a nivel nacional los aspectos que
la norma europea deja a la regulacién de cada estado miembro. A tal fin es por lo que
se dicta este real decreto que concreta cuestiones tales como la determinacion de la



autoridad competente a efectos del Reglamento, las garantias sanitarias de los
productos; la fijacion del régimen linguistico, la regulacion de los procedimientos para la
fabricacion de productos para su uso en el propio centro sanitario y para el
reprocesamiento de productos de un solo uso y su utilizacion.

El presente real decreto comprende cuarenta y un articulos estructurados en nueve
capitulos, tres disposiciones adicionales, nueve disposiciones transitorias, una
disposicion derogatoria y tres disposiciones finales.

El capitulo | contiene disposiciones generales, que incluyen el objeto del real decreto,
las definiciones, el ambito de aplicacién, establece la autoridad compeiente en la
materia y las garantias sanitarias que deben cumplir los productos, y recoge
disposiciones sobre la cooperacion administrativa entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y las comunidades Autbnomas.

En lo que respecta a las actividades de fabricacion, agrupacion, esterilizacion, e
importacion de productos sanitarios, el capitulo |l de este real decreto se refiere a los
requisitos y condiciones que deben reunir las empresas-que se dediquen a estas
actividades, asi como el procedimiento a seguir para el otorgamiento de la licencia
previa de funcionamiento de acuerdo con lo establecide en el articulo 100 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. Destaca como novedad normativa, la
regulacion del reprocesamiento de productos sanitarios de un solo uso en hospitales y
la fabricacion por los hospitales de productos para'su propio y exclusivo uso.

Los productos a medida constituyen un ggupo,.especial de productos, puesto que son
destinados a ser utilizados por un pacieate,particular que presenta unas determinadas
caracteristicas. Por ello, este real decreio establece condiciones y procedimientos
especificos.

El capitulo Ill aborda la regulacion delreprocesamiento de los productos de un solo
uso: éste soélo se autorizagcon los requisitos previstos en este real decreto, que
igualmente establece las cendiciones de utilizacién de los productos reprocesados. Los
sujetos autorizados a realizar estas actividades de reprocesamiento son los fabricantes
y los hospitales, si bien enycuanto a estos ultimos, su actividad en este ambito precisa
de una mayorcongtecion . normativa que se llevara a cabo por ulteriores normas de
desarrollo, a cuya entrada en vigor queda supeditada la aplicabilidad de las normas
sobre reprocesamiento por los hospitales.

El capitulg"tV esta dedicado a los organismos notificados: la autoridad y las condiciones
para su . designacion, la verificacion sus requisitos de aptitud, procedimiento y
documentaecion, revocacion de la designacidn, y obligaciones de los organismos
desighados.

Respecio a la comercializacion y puesta en servicio de los productos a que se refiere el
capitulo V, esta norma prevé la creacidon de un registro de comercializacion para los
productos que se distribuyen en Espafa, que permite establecer la trazabilidad de los
productos, al tiempo que se establecen de manera taxativa las obligaciones exigibles a
los agentes economicos intervinientes en dichas actividades. Se regulan, ademas, de
manera exhaustiva, las actividades de distribucién y venta, incluyendo las exhibiciones
de productos con estos fines comerciales. Por otra parte, este capitulo prevé la
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creacion de un Registro de Responsables de la puesta en el mercado de productos a
medida.

El capitulo VI de este real decreto establece las condiciones para el comercio exterior
de los productos, especificando los requisitos a aplicar por la inspeccion sanitaria en su
importacion. A su vez, se determina la informacion a facilitar a las autoridades
sanitarias sobre los productos en el momento de su puesta a disposicién en territorio
espanol, asi como la relativa a las empresas espainolas responsables de la puesta en el
mercado.

Con caracter general la evaluacion de la conformidad de los productos requiere
disponer de datos clinicos, siendo la investigacion clinica una de las etapas cruciales
en el desarrollo de nuevos productos o de nuevas aplicaciones. Por este motivo, el real
decreto, en su capitulo VII, regula los aspectos relativos a las investigaciones clinicas y
establece el régimen lingiiistico y la aprobaciéon por los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos.

El Sistema de vigilancia de productos sanitarios, regulado en-el capitulo VII, constituye
un instrumento fundamental para la garantia de la seguridad'y calidad de los productos
sanitarios. Recibe y evalua las notificaciones deincidentes graves y acciones
correctivas de seguridad y determina las medidas de proteccion de la salud dirigidas a
reducir sus consecuencias, y a prevenir su repeticion en el futuro. Atencién especial se
dedica a los productos implantables, con la regulacion de la tarjeta de implante y la
creacion de registros nacionales de implantgs.

En fin, el capitulo IX y ultimo degesta morma, fiene por objeto la regulacion de las
actividades de control del mercadolas medidas de proteccion de la salud, con
especial dedicacion a las actua€iones de faspeccion.

El presente real decreto se ajusta a !0s principios de buena regulacion a los que se
refiere el articulo 129 de da Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de_das Administraciones Publicas, en particular a los principios
de necesidad, eficacia, proporgionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia.
Cumple con los pringigioshde necesidad y eficacia puesto que esta justificado en las
razones de interés .general descritas en los parrafos precedentes, y constituye el
instrumento mas adecuado para garantizar la consecucion de las metas propuestas.

En cuanto al ‘eumplimiento del principio de proporcionalidad, esta norma contiene la
regulacion” tmprescindible para atender las necesidades identificadas, de modo que
para logar ios abjetivos fijados no existen otras medidas menos restrictivas de derechos
0 que Impoengan menos obligaciones a los destinatarios. Asimismo, las posibles
limitaciones de derechos y obligaciones impuestas por la norma son proporcionales a
los fines perseguidos, y se justifican en el caracter obligatorio de dar cumplimiento a lo
establecido por el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 5 de abril de 2017; y, en el ambito nacional, por la Ley 14/1986, de 25 de abiril,
General de Sanidad, y por el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio.

Al mismo tiempo, la necesaria adaptaciéon de la normativa nacional aplicable a los
productos sanitarios a las normas de la Unidon Europea redunda en una mayor
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seguridad juridica, dotando de coherencia y estabilidad al marco normativo en esta
materia.

Este real decreto no introduce ni establece tramites adicionales o distintos a los
contemplados en la Ley 39/2015, de 1 de octubre. No obstante, se mantienen
especialidades del procedimiento propias por razén de la materia, referidas a plazos e
informes a recabar, que ya estaban presentes en los procedimientos regulados por la
normativa anterior.

Asimismo, durante el procedimiento de elaboracion del texto que se presenta se ha
favorecido la participacion activa de los potenciales destinatarios de la norma a través
de los tramites de consulta publica previa y audiencia e informacion publica, teniéndose
en cuenta sus observaciones.

Este real decreto se dicta al amparo de la competencia exclusiva que el articulo
149.1.16.2 de la Constitucion Espafola atribuye al Estado en_materia de legislacion
sobre productos farmacéuticos, a excepcion del capitulo. VI, que se dicta al amparo de
la competencia exclusiva que este mismo articulo le atribuye.al Estado en materia de
sanidad exterior.

En su elaboracién han sido consultadas las comunidades.auténomas y las ciudades de
Ceuta y Melilla, y se ha dado audiencia a los sectores afectados. Asimismo, se ha
sometido a informe de la Agencia Espanola de Proteccion de Datos, y se ha obtenido el
informe preceptivo del Consejo de Consumidores y Usuarios.

Ademas y de acuerdo con lo dispuesto endos articulos 67.2 y 71 de la Ley 16/2003, de
28 de mayo, de cohesion y calidad'del Sistema Nacional de Salud, este real decreto ha
sido objeto de informe previo por paftedel Cemité Consultivo y del Pleno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional dexSalud.

Asimismo, este real decretoa side,sometido al procedimiento de informacion de
normas y reglamentaciones tecnicas y de reglamentos relativos a la sociedad de la
informacion, regulado por'Real Becreto 1337/1999, de 31 de julio, a los efectos de dar
cumplimiento a lo dispuesto en la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 9 de"septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento de
informacion enmatefia de reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los
servicios de |la sociedad de la informacion.

En su virtud, ‘@propuesta de la Ministra de Sanidad, con la aprobacién previa del
Ministro de Poliiica Territorial y Funcién Publica, de acuerdo con el Consejo de Estado
y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia xx de xxxx de
2021,

DISPONGO:
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CAPITULO |
Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto.

Este real decreto tiene por objeto regular los productos sanitarios de uso humano y sus
accesorios, los productos sin finalidad médica, y en particular:

a) Las garantias sanitarias.

b) Los procedimientos para el otorgamiento de las licencias previas de
funcionamiento de instalaciones.

C) Los requisitos y las actuaciones de los organismos notificados.

d) La comercializacién y puesta en servicio en Espafia.

e) El reprocesamiento de productos de un solo uso.

f) El comercio intracomunitario y exterior.

g) Las investigaciones clinicas.

h) El sistema de vigilancia.

i) La inspeccion y control del mercado y medidas de proteccion de la salud.

Articulo 2. Definiciones.

A los efectos de este real decreto,gse aplicaran las definiciones recogidas en el
Reglamento (UE) 2017/745 delyParlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, sobre los productos sanitaries; per€l que se modifican la Directiva 2001/83/CE,
el Reglamento (CE) n.o 178/2002 y el Reglamento (CE) n.o 1223/2009 y por el que se
derogan las Directivas 90/385/CEE ¥ 93/42/CEE del Consejo, y en los actos que se
dicten para su ejecucion.

Articulo 3. Ambito de aplieacion.
1. Este real decretose aplicara a:

a) Los preductos< incluidos dentro del ambito de aplicacion del articulo 1 del
Reglamente” (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, [sobrenles productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE,
el Reglamento (CE) n.o 178/2002 y el Reglamento (CE) n.o 1223/2009 y por el que se
derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.

A efectos del presente real decreto los productos sanitarios de uso humano y sus
accesorios, asi como los productos sin finalidad medica enumerados en el anexo XVI
del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, se denominaran en lo sucesivo «productos»

b) Los aparatos e instrumental utilizados en el maquillaje permanente, semipermanente
o en el tatuaje de la piel mediante técnicas invasivas. Estos productos no podran
ostentar el marcado CE y deberan cumplir los requisitos esenciales que les sean de
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aplicacién. Su fabricacion, importacion, distribucion y venta quedaran sometidas a
vigilancia por las autoridades sanitarias competentes, debiendo satisfacer los
procedimientos sefialados en los articulos 7, 24 y 25.

2. Cuando un producto destinado por su fabricante a ser utilizado como equipo de
proteccion individual esté destinado también a ser utilizado como producto sanitario
debera cumplir, ademas de la normativa aplicable a los productos de proteccion
individual, las disposiciones de este real decreto.

3. A los productos sanitarios cuya conformidad haya sido determinada de acuerdo con
el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5.de abril de
2017, no les resulta de aplicacion el Real Decreto 186/2016, de 6 de mayo, por el que
se regula la compatibilidad electromagnética de los equipos eléctricos y electrénicos.

4. La presente disposicion no afectara a la aplicacion del Real Decreto 601/2019, de 18
de octubre, sobre justificacion y optimizacidn del uso de las radiaciones ionizantes para
la proteccion radioldgica de las personas con ocasion de expasiciones médicas; ni del
Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba €l Reglamento de
proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes; ni del Real Decreto 1836/1999, de 3
de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sebre instalaciones nucleares y
radiactivas; asi como tampoco a la del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el
que se aprueba el Reglamento sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X
con fines de diagndstico médico.

5. Cuando exista el correspondiente riesgo,.los productos que sean maquinas de
acuerdo con lo previsto en el Real Pecreto 1644/2008, de 10 de octubre, por el que se
establecen las normas para la comefeializacion y puesta en servicio de las maquinas,
deberan cumplir asimismo los fequisitos esenciales de seguridad y de salud previstos
en el mismo, siempre que tales requisitosesenciales de seguridad y de salud sean mas
especificos que los requisitos«generales de seguridad y funcionamiento previstos en el
anexo | del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de
abril de 2017.

Articulo 4. Autoridad 'competente.

1. La autoridad competente de acuerdo con lo establecido en el articulo 101 del
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, es sla . Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
independientiemente de las competencias de otras autoridades sanitarias.

2. La"Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios decidira sobre la
aplicacion a un producto de las definiciones y los criterios de clasificacién de acuerdo
con el articulo 2 y anexo VIl del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 5 de abril de 2017.

Articulo 5. Garantias sanitarias de los productos.

1. Los productos solo pueden introducirse en el mercado y/o ponerse en servicio si
cumplen los requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, y en este real decreto, cuando hayan
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sido debidamente suministrados, estén correctamente instalados y mantenidos, y se
utilicen conforme a su finalidad prevista, no comprometiendo la seguridad ni la salud de
los pacientes, de los usuarios ni, en su caso, de terceros.

2. En el momento de su puesta en servicio en Espana los productos deben incluir los
datos e informaciones contenidos en el apartado 23 del anexo | del Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, al menos en
castellano, de modo que permitan disponer de forma cierta y objetiva de una
informacion eficaz, veraz y suficiente sobre sus caracteristicas esenciales.

3. Solo podran utilizarse en Espana productos que cumplan las disposiciones del
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, y de este real decreto, en las condiciones y segun las finalidades previstas por el
fabricante de los mismos, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 17 del citado
reglamento.

Para garantizar la correcta utilizacion de los productes, los profesionales que los
utilicen deberan estar debidamente cualificados y formados.

Los productos deberan ser mantenidos adecuadamente de forma que se garantice que,
durante su periodo de utilizacion, conservan la seguridad. y prestaciones previstas por
su fabricante, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 17 del Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

4. De acuerdo con lo establecido en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del pacienteyy de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica, se facilitara al paciente y se incluira en su historia
clinica la informacion que permita Ja identificaciéon de cualquier producto sanitario
implantable que reciba en el curso de, su tratamiento. Lo expresado sera sin perjuicio
de lo indicado en el articulo 18 delFReglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 5 de abril de 2017, y del articulo 36 de este real decreto, relativo a la
tarjeta de implante.

Articulo 6. Cogperacion administrativa.

La Agencia Espahola de Medicamentos y Productos Sanitarios y las comunidades
auténomas cooperaran en el ambito de sus competencias.

CAPITULO Il
Instalaciones

Articulo 7. Licencia previa de funcionamiento de instalaciones.

1. De acuerdo con el articulo 100 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la fabricacion, importacion,
agrupacion o esterilizacion de productos sanitarios y las instalaciones en que se lleven
a cabo dichas actividades requeriran licencia previa de funcionamiento, otorgada por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Este requisito sera
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también de aplicacién a los productos sin finalidad médica del anexo XVI y a los
centros sanitarios que se dediquen a la actividad recogida en los articulos 5.5y 17 del
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017.

A efectos de este real decreto requeriran licencia de importacion tanto los importadores
establecidos en Espafa que introducen un producto procedente de un tercer pais en el
mercado de la Union Europea, como las personas fisicas y juridicas que, sin ser
importadores de acuerdo con lo previsto en el Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, realicen la importagion fisica
de un producto en Espana.

La licencia previa de funcionamiento se requerira igualmente a aquellas personas que
realicen la fabricacidn completa de los productos para terceros, sin perjuicio de lo
establecido para la fabricacion de productos a medida en su normativa especifica.

2. Se otorgara una unica licencia previa de funcionamiento que amparara las
instalaciones y las actividades que se desarrollaran en las mismas, tanto propias como
concertadas.

3. Para la obtencion de las autorizaciones contempladas. en el apartado 1, estas se
solicitaran a la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, la cual
estudiara la documentacién presentada y notificara |a resoluciéon en el plazo de tres
meses a contar desde la fecha en que la solicitud y la documentacién que la acompana
hayan tenido entrada en el registro electronieohabilitado para ello.

4. La Agencia Espafnola de Medicamentos y.Praoductos Sanitarios solicitara a las areas
funcionales de sanidad de las Delegaciones del Gobierno informe sobre las
condiciones en que las personas ‘fisicas o juridicas que vayan a desarrollar las
actividades relacionadas en el apartado 1, ordenando a estos efectos las inspecciones
de las instalaciones que resulten necesarias. La solicitud de dicho informe suspendera,
por un plazo maximo de tres'meses, la tramitacién del procedimiento segun lo previsto
en el articulo 22.1.d) /de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comuasde las. Administraciones Publicas. La peticion de dicho informe y
Su recepcion séra comunicada al interesado.

No obstante losdispuesto en el parrafo anterior, de forma excepcional, por razones de
urgencia o cuando la naturaleza de las actividades lo aconseje, el citado informe vy la
correspondienteinspeccion podran ser realizados por la propia Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

5. Guando se desarrollen las actividades de fabricacion, agrupacion, esterilizacion o
almacenamiento en instalaciones establecidas fuera del territorio espafiol, los informes
de inspecciones citados en los parrafos anteriores podran ser sustituidos por
documentacién que avale convenientemente las actividades desarrolladas.

6. La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios procedera a la
denegacidn, suspensién o revocacion de las licencias de funcionamiento cuando de la
documentaciéon aportada o de los informes de inspeccion correspondientes no quede
garantizado que se disponga de las instalaciones, medios, procedimientos y personal
adecuados para desarrollar las respectivas actividades o cuando no se mantengan las
condiciones en las que se otorgé la licencia, sus modificaciones o revalidaciones.
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7. La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios y las autoridades
sanitarias de las comunidades autbnomas se mantendran informadas mutuamente de
las licencias de funcionamiento otorgadas de acuerdo con lo expresado en este
capitulo, asi como de sus modificaciones, suspensiones o revocaciones, a través de la
aplicacién informatica habilitada al efecto.

8. Las licencias de funcionamiento tendran un periodo de validez, que no excedera de
cinco anos, que se especificara en el documento de autorizacion y podran revalidarse a
peticion del interesado previamente a su vencimiento, una vez verificado el
cumplimiento de los requisitos. La solicitud de revalidacion debera realizarse con una
antelacion minima de tres meses a la finalizacién de la validez de la autorizacion.

Cualquier modificacion de las condiciones en que se otorgd la licencia de
funcionamiento debe autorizarse previamente por la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

9. La concertacion de actividades por parte de las entidades autorizadas no exime a
eéstas de la responsabilidad ultima de los eventuales .incumplimientos de los
subcontratistas.

10. Lo dispuesto en los apartados anteriores no sera de aplicacion a los productos en
investigacion.

Articulo 8. Requisitos para el otorgamiento de'la licencia previa de funcionamiento.

A la solicitud de licencia previa de  funcionamiento debera acompafarse la
documentacion acreditativa de los sigtientes requisitos:

a) Disponibilidad de un sistema de,gesiion de la calidad capaz de garantizar la calidad
de los productos y la ejecucionsde las\procedimientos y controles procedentes.

b) Disponibilidad de instalaciones, procedimientos, equipamiento y personal adecuados
segun las actividades y productes de que se trate.

c) Disponibilidad desun ‘responsable técnico, con titulacion universitaria o de ciclo
formativo de gradosuperior que acredite una cualificacién adecuada en funcion de los
productos que.tenga @ su cargo, quien ejercera la supervision directa de tales
actividades.

En caso gue la titulacion, referida en el parrafo anterior, no acredite en su totalidad la
cualificacion, esta se podra completar con base en la formacién y/o experiencia.

La disponibilidad se acreditara mediante contrato con el técnico responsable en el que
se especificara su dedicacion horaria, la cual debera ser suficiente en funcion del tipo y
volumen de la actividad realizada.

d) Disponibilidad de un sistema de archivo documental para almacenar la
documentacion generada con cada producto y mantenimiento de un registro de todos
los productos que permita garantizar la trazabilidad de los mismos. El archivo
documental se mantendra a disposicion de las autoridades competentes durante un
periodo de al menos diez afios a partir de la introduccion en el mercado o puesta en
servicio de la ultima unidad del producto. En el caso de productos implantables, el
periodo sera de al menos quince afos.
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e) En caso de actividades concertadas se debera declarar el nombre y direccion de los
subcontratados, describir las actividades y medios disponibles para realizarlas, aportar
los contratos correspondientes y los procedimientos utilizados.

Tales actividades concertadas solo podran ser realizadas por entidades que reunan los
requisitos establecidos en los parrafos a y b de este articulo.

Articulo 9. Fabricacion de productos por centros sanitarios para su uso exclusivo por el
propio centro sanitario.

1. Solo podran llevar a cabo la actividad prevista en el articulo 5.5 del Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017 los hospitales,
de acuerdo con la definicién establecida en el Real Decreto 1277/2003, de 10 de
octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios.

2. Los hospitales, para llevar a cabo esta actividad de fabricacion requeriran la licencia
previa de funcionamiento de acuerdo a lo establecido en el articulo 7.

3. Los hospitales no podran subcontratar ninguna de |las actividades de fabricacion.

4. Los productos de clase llb, clase Ill e implantables no podran ser objeto de
fabricacion por los hospitales que desempenen‘la actividad prevista en el articulo 5.5
del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017.

5. No obstante, la Agencia Espafolasde Medicamentos y Productos Sanitarios, de
forma excepcional en casos desemergencia €anitaria, podra autorizar la fabricacion de
cualquier producto en centros sanitarios.en condiciones distintas a las previstas en este
articulo, cuando su utilizacioasredunde en beneficio de la salud publica o de la
seguridad o salud de los pacientes.

6. No se permitira la venta al publico de productos fabricados en hospitales.

7. Los hospitales nospodransvender ni entregar el producto fabricado en su hospital
para su uso poOrterceros:

Articulo 10afabricacion de productos a medida.

1. Losgeestablecimientos y las actividades de las personas fisicas o juridicas que se
dediguen a“la fabricacion de productos a medida requeriran licencia previa de
funcionamiento otorgada por las autoridades sanitarias de la comunidad autonoma
correspondiente, de conformidad con el Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo, por el
que se establecen los criterios para concesion de licencias de funcionamiento para
fabricantes de productos a medida.

2. El desempeno de las funciones de técnico responsable de la supervisién de las
actividades de fabricacion de productos a medida, en los sectores de la ortopedia y la
protesis dental, se ajustara a lo establecido en la disposicidn adicional primera.

3. Los fabricantes establecidos en Espafia que pongan en el mercado productos a
medida deberan inscribirse en el Registro de responsables de la puesta en el mercado
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de productos a medida y comunicar el listado de los productos que fabrican con su
descripcion. Esta obligacion sera extensible a los representantes autorizados
establecidos en Espania.

CAPITULO Il
Reprocesamiento y nueva utilizacion de productos de un solo uso

Articulo 11. Reprocesamiento de productos de un solo uso.

1. El reprocesamiento y la nueva utilizacion de productos de un solo uso regulados en
el articulo 17 del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
5 de abril de 2017, podran llevarse a cabo siempre y cuando se cumplan los requisitos
del presente real decreto.

2. No se podran reprocesar, ni utilizar cuando hayan sido reprocesados, los productos
de un solo uso indicados a continuacion:

a) De clase I.
b) A medida.

c) Fabricados y utilizados exclusivamente en centros sanitarios de acuerdo con lo
establecido en el articulo 5.5 del Reglamenie(UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 5 de abril de 2017.

d) Que emitan radiacion.

e) Utilizados para la administracion desnedicamentos citostaticos o radiofarmacos.
f) Que incorporen sustancias medicinales.

g) Para uso en procedimiegtosiinvasivos en el sistema nervioso central.

h) Que presenten un riesgo de/fransmisidén de encefalopatias espongiformes.

i) Implantables:

j) Relacionados con ingidentes graves ocurridos tras el reprocesamiento cuya causa
esté relacionada contel reprocesamiento, o para los que no pueda excluirse que la
causa esterelacionada con el reprocesamiento.

k) Que)tengan baterias que no puedan cambiarse o que presenten un riesgo de mal
funcionamiento tras el reprocesamiento.

I) Que dispongan de un almacenamiento interno de datos necesario para el uso del
producto y que no pueda cambiarse o presente un riesgo de mal funcionamiento tras el
reprocesamiento.

m) Con hojas cortantes o0 que raspen, taladros o componentes que se desgasten que
dejen de ser adecuados después del primer uso y que no puedan cambiarse o afilarse
antes del siguiente procedimiento médico.

3. Podran llevar a cabo actividades de reprocesamiento:
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a) Las personas fisicas o juridicas que reprocesen productos de un solo uso para
hacerlos aptos para una nueva utilizacion dentro de la Unién. Estas seran consideradas
fabricantes del producto reprocesado y asumiran las obligaciones que incumben a los
fabricantes con arreglo al Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017, y al presente real decreto.

b) Los hospitales, de acuerdo con la definicion establecida en el Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre
autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios. Estos se consideraran
reprocesadores de conformidad a lo establecido en el Reglamento de Ejecueion (UE)
2020/1207 de la Comision de 19 de agosto de 2020 por el que se establecen
disposiciones de aplicacion del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y
del Consejo en lo referente a las especificaciones comunes para el reprocesamiento de
productos de un solo uso.

c) Los reprocesadores externos que reprocesen productos de un solo uso a peticion de
un hospital, de acuerdo con la definicion establecida en el Reglamento de Ejecucion
(UE) 2020/1207 de la Comision de 19 de agosto de 2020.

4. A los fabricantes del apartado 3.a) y a los reprocesadores del apartado 3.b) les sera
de aplicacion lo previsto en el articulo 7 respecio aslas licencias previas de
funcionamiento.

Articulo 12. Actividades del fabricante del grodueto reprocesado.

1. Los fabricantes de productos repsecesades solo podran distribuir los productos
directamente a hospitales.

2. Los fabricantes solo podran comeicializar en Espafa productos reprocesados en los
que todos los ciclos de reprogésamiento hayan sido realizados por ellos mismos.

3. Deberan establecer unteontraic escrito con el hospital en el que se detallen las
responsabilidades de las partes en lo que respecta a la utilizacidon, almacenamiento de
las unidades utiliza@as, »eondiciones de devolucion, destruccién, vigilancia vy
trazabilidad.

El contrato establecera asimismo que los hospitales deberan devolver el producto
reprocesado utilizado al mismo fabricante.

4. El fabricantesse asegurara que los productos son destruidos al final del ultimo ciclo
de reprocesamiento, al final de su vida util o cuando ya no pueda asegurarse que el
funcionamiento y la seguridad del producto reprocesado son equivalentes al producto
original.. Los hospitales podran realizar esta destruccion siempre que figure en el
contrato con el fabricante.

5. Los fabricantes de productos reprocesados deberan realizar una comunicacion al
registro de comercializacion de acuerdo con lo previsto en el articulo 18.
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Articulo 13. Actividades reprocesamiento en hospitales.

1. Los hospitales que lleven a cabo actividades de reprocesamiento deberan cumplir lo
establecido en el apartado 3 del articulo 17 del Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, en el Reglamento de
Ejecucion (UE) 2020/1207 de la Comision de 19 de agosto de 2020 y en este real
decreto en lo que les sea de aplicacion.

2. Los hospitales solo podran reprocesar productos que hayan sido utilizados vy
reprocesados en su hospital o por un reprocesador externo incluido en su licencia- Los
hospitales no podran vender ni entregar el producto reprocesado a terceros:

Los hospitales no podran reprocesar productos de un solo usoe previamente
reprocesados por otro fabricante de acuerdo con el apartado 3.a) del articule 11 o por
otro reprocesador o reprocesador externo que no esté incluido dentro de su licencia.

3. Los hospitales podran subcontratar las actividades de weprocesamiento a un
reprocesador externo de acuerdo con lo establecido en el articulo 14.

4. Un organismo notificado certificara el cumplimiento de las especificaciones comunes
del Reglamento de Ejecucion (UE) 2020/1207 de la Comision de 19 de agosto de 2020
y de las disposiciones nacionales.

5. Las auditorias anuales indicadas en las espegificaciones comunes del Reglamento
de Ejecucion (UE) 2020/1207 de la Comision de 19 de agosto de 2020, deben
realizarse por organismos acreditados para la certificacion de sistemas de calidad de
productos sanitarios.

6. Los hospitales deberan cumplir Canl@s. requisitos establecidos en el articulo 23 del
Reglamento de Ejecucion (UE)2020/4207 de la Comision, de 19 de agosto de 2020, y
en el articulo 35 del presente real decreto en lo que respecta a la notificacion al sistema
de vigilancia.

Articulo 14. Reprocesadares externos.

1. Los reprocgsadores externos a los que se refieren los articulos precedentes deberan
tener su domicilio soclale€ instalaciones establecidas en Espana.

2. Los reprocesadaores externos deberan cumplir lo establecido en el apartado 3 del
articulo 17 del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5
de abrilde 2017, en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/1207 de la Comisién de 19
de agosto de 2020, y en este real decreto, en lo que les sea de aplicacion.

3. Los ‘reprocesadores externos no podran subcontratar las actividades de
reprocesamiento.

4. Los reprocesadores externos se aseguraran de que el hospital cumple con las
obligaciones del articulo 13 antes de realizar las actividades de reprocesamiento.

Articulo 15. Utilizaciéon de productos de un solo uso reprocesados.
1. No se permitira la venta al publico de productos reprocesados.
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2. No se permitira la adquisiciéon y utilizaciéon en Espana de productos que hayan sido
transferidos a un tercer pais para su reprocesamiento.

3. Los hospitales deberan informar a los pacientes de la utilizacion en su hospital de
productos reprocesados.

4. Los productos reprocesados unicamente podran utilizarse en los hospitales en un
unico paciente y durante un unico proceso.

CAPITULO IV
Organismos notificados

Articulo 16. Organismos notificados.

1. El Ministerio de Sanidad es la autoridad responsable de los organismos notificados a
los efectos del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeoy del Consejo, de 5
de abril de 2017.

2. El Ministerio de Sanidad designara los organismos que efectuaran los
procedimientos recogidos en el citado reglamento, de acuerdo con el alcance de la
designacion en el ambito de productos sanitarios segun lo establecido en el
Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2185 de la Comisién, de 23 de noviembre de
2017, relativo a lista de los codigos y los eorrespondientes tipos de productos para
especificar el alcance de la designacione los organismos notificados en el ambito de
los productos sanitarios, con arregle”alReglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo, y de ‘los preductos sanitarios para diagndstico in vitro, con
arreglo al Reglamento (UE) 2047/7/46 del Parlamento Europeo y del Consejo, y lo
notificara a la Comision Eurgpea y a‘los demas Estados miembros. Tal designacion
sera publicada en el «Boletin Oficial del Estado» junto con el numero de identificacion
asignado por la Comision Europea.

Todos los documenies,necesarios para la solicitud y evaluacion de la designacion de
los organismos de evaluacion de la conformidad se redactaran al menos en castellano
para que el Ministerio de Sanidad verifique el cumplimiento de los requisitos del anexo
VIl del Reglamento (W) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017.

E! Ministeric de Sanidad realizara las actuaciones necesarias para comprobar la aptitud
de |08 organismos en orden a su designacion y para verificar el mantenimiento de estas
aptitudes.en los organismos designados.

3. Los organismos notificados deberan cumplir los requisitos contemplados en el anexo
VII del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017. El acto de designacion resulta independiente de cualquier certificacion o
acreditacion nacional y no queda vinculado por ellas.

4. Cuando se compruebe que un organismo previamente designado ya no satisface los
requisitos establecidos en el anexo VIl del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, el Ministerio de Sanidad retirara la
designacion, previa tramitacién del correspondiente procedimiento administrativo, con
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audiencia al interesado, e informara de ello a la Comision Europea y a los demas
Estados miembros.

Articulo 17. Obligaciones de los organismos notificados.

1. A efectos de los requisitos linguisticos del articulo 41 del Reglamento (UE) 2017/745
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, los documentos se
redactaran al menos en castellano.

La documentacion generada por el organismo notificado correspondiente. a los
procedimientos de evaluacién de la conformidad, incluyendo los informes de auditoria,
de evaluacién o de inspeccion, se redactara, al menos, en castellano.

Los certificados de evaluacion de la conformidad se redactaran-al menos en-castellano.

Para las actuaciones de seguimiento de los organismos notificados y a requerimiento
de la autoridad, el organismo notificado debera facilitar en castellano la documentacion
solicitada.

2. Previa peticion, el organismo notificado facilitara toda la informacion vy
documentacion pertinentes, incluidos los documentos presupuestarios necesarios para
que el Ministerio de Sanidad verifique el cumplimiento de los requisitos del anexo VII
del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europea y del Consejo, de 5 de abril de
2017.

@APITULO V
Comercializacion y puesta en servicio

Articulo 18. Registro de comiereializacion y trazabilidad.

1. Cualquier agente econémico que distribuya un producto en territorio espafol, que no
sea un producto a medida, debe estar incluido en el Registro de comercializacion de la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Para ello debera efectuar
una comunicagion a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios por
el medio electronica habilitado al efecto.

2. La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios mantendra
actualizadowun'registro con todas las comunicaciones a las que se refiere el apartado
anterior.

3. Asi mismo, cualquier persona fisica o juridica que comercialice productos sanitarios
debera mantener un registro documentado de los productos que ponga a disposicién
en territorio espafiol que contendra, al menos, los datos siguientes:

a) Nombre comercial del producto.
b) Modelo.

¢) ldentificador de producto (UDI-DI), excepto para los productos implantables de la
clase lll y los productos, categorias o grupos de productos determinados en el articulo
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27.8 del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de
abril de 2017, que deberan almacenar y conservar el UDI.

c) Numero de serie o numero de lote.
d) Fecha de envio o suministro.
e) ldentificacion del cliente.

Articulo 19. Contenido de la comunicacion.

1. La comunicacion al registro de comercializacion contendra los siguientes daios:
a) Datos identificativos del agente econdmico que efectua la comunicacion.

b) Nombre comercial de cada uno de los productos que distribuye en Espafia.

c) ldentificador de producto (UDI-DI)

d) Etiquetado e instrucciones de uso con los que se vaya a comercializar el producto en
Espaia.

e) Fecha en la que se inicia la distribucion en Espana.

2. Cualquier modificacion de los datos senalados en el apartado anterior sera
comunicada siguiendo el procedimiento establecido en el articulo 18, asi como el cese
de la comercializacion.

Articulo 20. Reetiquetado, reembalado y-traducciones.

La Agencia Espafiola de Medicamenios y Productos Sanitarios pondra los medios
necesarios, a los importadorgs,y ‘disiribuidores, para que den cumplimiento de las
obligaciones establecidas en el apartado 4 del articulo 16 del Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamentos/Europee’y del Consejo, de 5 de abril de 2017 en relacidén con
esta autoridad competente.

Articulo 21. Regisiro’ de Responsables de la puesta en el mercado de productos a
medida.

1. Todo fabricante que ponga en el mercado productos a medida efectuara una
comunieacion al Registro de Responsables de la puesta en el mercado de la Agencia
Espanhola de Medicamentos y Productos Sanitarios, a través del medio electronico
habilitade.al efecto.

En este registro constara la direccion de su domicilio social, listado y descripcion de los
productos que fabrica y certificado de conformidad emitido por un organismo notificado
para productos de clase Ill implantables.

2. Cualquier modificacion de los datos sefalados en el apartado anterior sera
comunicada siguiendo el procedimiento establecido en este articulo. También se
comunicara el cese de la puesta en mercado de los productos.
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Articulo 22. Informacion a las comunidades autbnomas.

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios facilitara a las
autoridades sanitarias competentes de las comunidades autbnomas el acceso a los
registros previstos en los articulos 18 y 21.

Articulo 23. Obligaciones de los agentes economicos.
1. Los agentes econdmicos deberan:

a) Presentar en castellano, ante un requerimiento motivado de las autoridades
sanitarias, cuanta informacion se considere necesaria para juzgar sobre la.conformidad
de un producto. No obstante, las autoridades podran aceptar.la presentacion de
documentacion que soporte dicha conformidad en otras lenguas. La negativa a facilitar
la documentacion sefialada en este articulo podra considerarse como presunciéon de no
conformidad.

En el caso de que el importador, el distribuidor o la persona contemplada en los
apartados 1y 3 del articulo 22 del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 5 de abril de 2017, no dispusieran de la documentacion sefialada en
el apartado anterior la recabaran del fabricante o del representante autorizado.

b) Poner fin a la situacion de infraccion en 1as condiciones establecidas por las
autoridades sanitarias de forma inmediata, cuando se trate de un producto en el que no
figure el marcado CE en contra de lo establecido en la regulacion de productos
sanitarios, o se constate su colocacion indebida, © en los casos de no conformidad.

c) Satisfacer los gastos derivados de la comprobacion de la no conformidad de un
producto por las autoridades gsanitarias, cuando esta requiera la realizacion de
evaluaciones o ensayos sobre.ehpraducto o su documentacién técnica.

2. Los importadores vy distribuidores, se aseguraran de que en el momento de la puesta
en servicio el producto va acompanado de los datos e informaciones especificados en
el apartado 2 del articule 5, tanto en el etiquetado como en las instrucciones de
utilizacién, como sefestablece en el citado articulo.

3. El importador,y ‘el distribuidor deberan cerciorarse de que se cumplen las
obligaciones de neotificacion establecidas en el articulo 87 del Reglamento (UE)
2017/745 deh Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, y, en caso
necesarig,informar a la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

4. En el caso de que un fabricante, incluidos los fabricantes de productos a medida
establecidos en Espafa, se halle en situacion de quiebra o cese su actividad debera
mantener a disposicion de las autoridades competentes durante un periodo de al
menos diez anos, o quince en el caso de productos sanitarios implantables, después de
que el ultimo producto haya sido introducido en el mercado, la documentacién
pertinente indicada en los correspondientes anexos IX, X, Xl y Xlll del Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017. Asimismo, se
debera informar de esta situacion a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios para establecer las medidas adecuadas para la conservacion de la
documentacion y/o remision de la misma.
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Esta obligaciéon resultara igualmente exigible a los representantes autorizados
establecidos en Espafia cuando el fabricante no tenga sede social en un Estado
miembro.

Articulo 24. Distribucién y venta.

1. Unicamente podran ser objeto de distribucion y venta los productos que cumplan lo
establecido en el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 5 de abril de 2017, y en este real decreto, y que no estén caducados.

2. La distribucién y venta de los productos se efectuara en establecimientos que
garanticen el adecuado almacenamiento y conservacién de los productas.

Los establecimientos de distribucion y venta estaran sometidos a la vigilancia e
inspeccion de las autoridades sanitarias de la comunidad autonoma correspondiente.

3. Las personas fisicas o juridicas que se dediquen @ la actividad de distribucion
deberan efectuar la comunicacion al registro de comercializacién de acuerdo con lo
establecido en el articulo 18.

4. Las personas fisicas o juridicas que se dediquen a las actividades de distribucién o
venta deberan realizar una previa comunicacion de inicio de actividad a las autoridades
sanitarias de la comunidad auténoma, que contendra:

a) ldentificacidn del establecimiento de distribucion o'venta.
b) Tipos de productos que distribuye o vende.

c¢) ldentificacién y cualificacion del tecnico responsable previsto en el apartado 1.c) del
articulo 9, cuando proceda.

Quedan exceptuadas de realizar tal declaracion de actividad las oficinas de farmacia,
salvo que realicen las actividades ‘contempladas en el articulo 25, en cuyo caso
seguiran lo dispuesto en dicho articulo.

5. Podra efectuarse lawenta.a través de maquinas expendedoras disefiadas al efecto,
siempre que no,resulte perudicada la integridad y seguridad del producto, salvo en los
casos de productos quesequieran adaptacion individualizada.

6. La venta al publicopor correspondencia y por procedimientos telematicos se ajustara
a lo previsto en“elarticulo 3.5 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional
de losdmnedicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo
1/20485, de 24 de julio.

7. Quedaprohibida la venta al publico de productos sanitarios implantables.
8. Queda prohibida la venta ambulante de productos sanitarios.

Articulo 25. Establecimientos de distribucion.

1. Los establecimientos de distribucidn contaran con la organizacién y medios precisos
para adoptar cualquier medida que resulte adecuada en casos de riesgos potenciales
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relacionados con los productos. Contaran con el registro documentado de los productos
que distribuya, de acuerdo con lo establecido en el apartado 3 del articulo 18.

2. Las actividades de distribucion se realizaran bajo la supervision de un técnico
responsable cuya titulacion acredite una cualificacion adecuada, que tendra
directamente a su cargo la ejecucion de las actividades y obligaciones previstas en el
articulo 18, cuando corresponda. Asi mismo, sera responsable de mantener la
informacion técnico-sanitaria sobre los productos que distribuya o ponga en servicio en
Espana.

Articulo 26. Establecimientos de venta al publico de productos que requieren
adaptacion individualizada.

1. Los establecimientos que realicen la venta al publico de productos que requieran una
adaptacion individualizada, deberan contar con el equipamiento necesario para realizar
tal adaptacion y disponer de un profesional cuya titulacion acredite una cualificacién
adecuada para estas funciones. En el caso de productos ortopédicos, a los efectos de
determinar esta cualificacion, se tendra en cuenta lo dispuésto en el apartado 1 de la
disposicion adicional primera.

2. Antes de iniciar la actividad, los establecimientos deberan solicitar y obtener la
autorizacion de la autoridad sanitaria de la” eomunidad autonoma donde estén
establecidos, una vez que esta haya comprebado que reunen los requisitos sefialados
en el apartado anterior. A estos efecios, presentaran los datos necesarios del
establecimiento, del profesional cualificado y.del'equipamiento correspondiente.

Articulo 27. Exhibiciones.

En las ferias, exposiciones y demostraciones podran presentarse productos que no
cumplan las disposiciones “ de. este real decreto, siempre que en un cartel
suficientemente visible, €olocado en los propios productos o junto a ellos, se indique
claramente que dich@s, productos no pueden ponerse en el mercado ni ponerse en
servicio hasta/que se declare su conformidad. Tales demostraciones no podran implicar
la utilizacion desdichos productos en los pacientes y usuarios.

CAPITULO VI
Comercio intracomunitario y exterior

Articulo 28. Circulaciéon comunitaria e importacion.

1. Los productos introducidos desde paises comunitarios y los importados de terceros
paises solo podran comercializarse y ponerse en servicio en Espafa si cumplen las
prescripciones establecidas en este real decreto y en el Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

2. La Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios, a través de los
servicios de inspeccion de las areas funcionales de sanidad de las Delegaciones del
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Gobierno, verificara que las importaciones de los productos incluidos en el ambito de
este real decreto cumplan los siguientes requisitos:

a) Que el importador establecido en Espafia que introduce un producto procedente de
un tercer pais en el mercado de la Unidén, asi como las personas fisicas y juridicas que
sin ser importadores de acuerdo con lo previsto en el Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, realicen la importacion fisica
de un producto en Espafia posea la licencia sanitaria de funcionamiento prevista en el
articulo 7.

b) Que el producto posea el marcado CE, salvo que se trate de productos a medida o
productos destinados a investigaciones clinicas y los aparatos e instrumental utilizados
en el maquillaje permanente, semipermanente o en el tatuaje_de la piel mediante
técnicas invasivas.

c) Que el producto haya sido objeto de los procedimientos de evaluacion de la
conformidad previstos en el Reglamento (UE) 2017/745_del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017

En el caso de las importaciones de productos semielaborados, se comprobara que se
disponga de la correspondiente licencia de funcionamiento como fabricante o
importador, segun corresponda, prevista en el articulo 7.

3. Cuando no se cumplan las condiciones citadas en el apartado anterior, se procedera
al rechazo de la mercancia.

Igualmente se procedera al rechazo defla mereancia cuando el producto posea un
marcado CE indebido o falso, cuandesel producto haya sido objeto de medidas de
restriccion por las autoridades sanitarias o cuando presente un riesgo para la salud.

4. Las éreas funcionales de¢sanidad informardan a la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios de las operaciones de importacion rechazadas.

5. La Agencia Espafiola derMledicamentos y Productos Sanitarios podra autorizar, por
motivos justificados, importaciones de productos en las que no se reunan las
condiciones indicadas'en elapartado 2.

Articulo 29. Exportacion.

1. Los produetos que se fabriquen con destino exclusivo para la exportacion a paises
no comunitarios y no cumplan los requisitos expuestos en el Reglamento (UE)
20171745 delParlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, ni en este real
decreto, . .deberan ser etiquetados de forma que se identifiquen como tales
inequivocamente, diferenciandose de los destinados al mercado comunitario, con
objeto de evitar su utilizaciéon en el mismo.

2. La Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios, ademas de los
certificados de libre venta previstos en el articulo 60 del Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, podra emitir certificados de
exportacién a peticion de otros agentes econémicos que tengan su domicilio social en
Espania.
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CAPITULO VI

Evaluacion clinica e investigaciones clinicas

Articulo 30. Investigaciones clinicas realizadas para demostrar la conformidad de los
productos.

1. En la realizacién de investigaciones clinicas con los productos incluidos en el articulo
3.1.a) se aplicaran los principios éticos, metodoldgicos y de proteccién de los sujetos
del ensayo, contemplados en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que
se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos y el Registro Esparfiol de Estudios Clinicos, asi como
lo establecido en el capitulo VI y anexos XIV y XV del Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

2. Los productos destinados a investigacion clinica_solo ‘podran. ‘ser puestos a
disposicion de los facultativos si la investigacién cuenta con.el dictamen favorable del
Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm), acreditado por el
organo competente de la comunidad auténoma que corresponda, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 60 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios. También sera necesaria la conformidad de la
direccion del centro donde vaya a realizarse.

3. ElI CEIm emitira dictamen sobre las iny@siigaciones clinicas con estos productos.
Para ello se tendra en cuenta, en partigular, 1o establecido en el articulo 16.4.a) del
Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre. Guando estas investigaciones se realicen
en varios centros, el dictamengsera ‘emitido ‘por un CEIm del territorio nacional y sera
unico y vinculante.

Esta prevision se extenderda a las modificaciones sustanciales de investigaciones
clinicas.

4. La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios informara a las
comunidades autonemas correspondientes de las decisiones que se adopten para
garantizar la seguridad delas investigaciones clinicas.

5. Las muestras deyproductos para ser utilizadas en las investigaciones clinicas seran
proporcionadas gratuitamente por el promotor. En determinadas situaciones se podran
autorizar @tras formas de suministro.

Todas 1as muestras sobrantes seran devueltas al promotor, una vez finalizada la
investigacion.

Las etiquetas y manual de instrucciones de las muestras para utilizacion en
investigaciones clinicas deberan estar redactadas en la lengua espafola oficial del
Estado y permitiran en cualquier momento la perfecta identificacion de los productos.

El promotor conservara en el archivo principal del ensayo los protocolos de fabricacion
y control de los lotes de productos fabricados para la investigacion clinica.

En el caso de las investigaciones clinicas realizadas en hospitales seran los Servicios
de Farmacia los que supervisaran el suministro de las muestras que vayan a ser
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utilizadas en la investigacion clinica. Cuando la investigacién no se lleve a cabo en un
hospital, se designara una persona para la supervision de este suministro.

6. El promotor o representante legal establecido en Espafia debera conservar a
disposicion de las autoridades competentes la documentacién a la que se refiere el
anexo XV del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5
de abril de 2017, en los plazos establecidos en el capitulo Ill punto 3 de este anexo.

7. En caso de quiebra o cese de actividad deberan informar a la Agencia Espainola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para establecer las medidas adecuadas para la
conservacion de la documentacion y/o remision de la misma.

Articulo 31. Procedimiento para la autorizacion de las investigaciones clinicas
realizadas para demostrar la conformidad de los productos.

1. El promotor solicitara la autorizacion correspondiente a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, junto con la documentacion exigida en el
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, de acuerdo con los procedimientos y plazos establecidos en este reglamento.
Esta solicitud se realizara sin perjuicio de la comunicacion gue, en su caso, sea exigida
por la autoridad sanitaria de la comunidad autonoma correspondiente.

La solicitud, el manual del investigador, el plan de investigacion clinica, el
consentimiento informado y las instrucciones yetiquetado del producto en investigacion
deberan presentarse al menos en castellane.

2. La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios evaluara la
documentacion presentada y resolvera autorizando las investigaciones o comunicando
una decision en contra basada ef censideraciones de salud publica o de orden publico
teniendo en cuenta los plazos establecidos en el Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

En el caso de productos en inyestigacion de la clase | o de los productos no invasivos
de las clases lla y libyse aplicara el mismo procedimiento con los mismos plazos que
para el resto delos produetos.

3. Toda modificacién sustancial de una investigacion clinica debera comunicarse a la
Agencia Espanela. de Medicamentos y Productos Sanitarios, de acuerdo con lo
establecido_en elarticulo 75 Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consegjo, 'de _5/de abril de 2017. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios evaluara y autorizara todas las modificaciones sustanciales segun el
procedimiento anterior

Articulo 32. Indemnizacién por dafos y perjuicios.

1. En las investigaciones clinicas el promotor velara para que el sujeto de la
investigaciéon sea indemnizado por los eventuales dafios y perjuicios sufridos como
consecuencia de la misma. Esta indemnizacion sera independiente de la capacidad
financiera del promotor, del investigador y del centro.

MINISTERIO
DE SANIDAD

Pégina 22 de 31 Agencia Espaiiola
Medicamentos
Productos Sanitarios

de
y



2. El promotor de la investigacién clinica es el responsable de que se haya contratado
un seguro o garantia financiera que cubra los dafios y perjuicios sefialados en el
apartado 1, al mismo tiempo que las responsabilidades en que pudieran incurrir el
promotor, el investigador principal y sus colaboradores, incluyendo a los investigadores
clinicos contratados, y el hospital o centro donde se lleve a cabo la investigacion, lo
cual debera documentar previamente a la realizacion de la misma.

Articulo 33. Régimen de responsabilidad.

1. Se presume, salvo prueba en contrario, que los dafios que afecten a la salud del
sujeto de la investigacién clinica durante su realizacién y en el ano- siguiente a la
finalizacion del tratamiento se han producido como consecuencia de la investigacion.
Sin embargo, una vez concluido el afo, el sujeto de la investigacion clinica esta
obligado a probar el nexo entre la investigacion y el dafio producido.

2. A los efectos del régimen de responsabilidad previsto en este articulo seran objeto
de resarcimiento todos los gastos derivados del menoscabo en la salud o estado fisico
de la persona sometida a la investigacion clinica, asi como los perjuicios econémicos
que se deriven directamente de dicho menoscabo, siempre que este no sea inherente a
la patologia objeto de estudio o a la evolucion propia de su enfermedad como
consecuencia de la ineficacia del tratamiento.

3. El importe minimo que se garantizara en,concepto de responsabilidad sera de 250
000 euros por persona sometida a la investigacion clinica, pudiendo ser percibido en
forma de indemnizacion a tanto alzado 0 de . renta equivalente al mismo capital. Podra
establecerse un capital asegurado m@xime Q@ importe maximo de la garantia financiera
por la investigacion clinica y antalidadide 2 500 000 euros.

Articulo 34. Investigaciones. ¢linicas realizadas con productos con marcado CE y otras
investigaciones clinicas.

1. Las investigaciongs elinicas realizadas con productos con marcado CE al margen de
su finalidad prevista,/ademas de lo indicado en el apartado 2 del articulo 74 del
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, se regiran por lo dispuesto en los articulos 30, 31, 32 y 33.

2. Las inyestigacienes clinicas realizadas con productos con marcado CE dentro del
ambitotde su/finalidad prevista deberan comunicarse a la Agencia Espafnola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, de acuerdo con lo previsto en el apartado 1 del
articulo 74 del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5
de abril'de 2017, y sus modificaciones sustanciales se comunicaran de acuerdo con el
apartado 1 del articulo 75 del citado reglamento.

El escrito de comunicacion, el manual del investigador, el plan de investigacion clinica,
el consentimiento informado y las instrucciones y etiquetado del producto en
investigacion deberan presentarse al menos en castellano.

A estas investigaciones clinicas, ademas de lo indicado en el articulo 74.1 del
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
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2017, les seran de aplicacion los apartados 1, 2, 3, 4, 5 tercer parrafo, 6 y 7 del articulo
30.

3. A las investigaciones clinicas descritas en el articulo 82 del Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, les sera de
aplicacidén ademas lo dispuesto en el articulo 30, a excepcion de su apartado 5.

CAPITULO VIII
Sistema de vigilancia

Articulo 35. Sistema de vigilancia.

1. Los fabricantes deberan realizar las notificaciones de incidentes previstas en la
seccion 2 del capitulo VII del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017, a través de los procedimientos previstos a tal efecto en
el citado reglamento.

2. Los profesionales sanitarios y las autoridades que, con ocasion de su actividad,
tuvieran conocimiento de un incidente grave deberan notificarlo a la Agencia Espafola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, utilizando €l procedimiento electronico
habilitado para ello, quien lo trasladara al fabricante del producto afectado.

Los pacientes y usuarios también podran metificar los incidentes graves a la Agencia
Espanola de Medicamentos y Produetos Sanitarios utilizando el procedimiento
electronico habilitado para ello, sin perjucie de'la notificacion que hayan podido hacer al
fabricante o al profesional sanitario.

Estas notificaciones se realizaran sin,perjuicio de las que, en su caso, sean requeridas
por las autoridades sanitarias de la,comunidad auténoma correspondiente.

3. Los centros sanitarios ‘designaran un responsable de vigilancia para los
procedimientos que se deriven de la aplicacion de este articulo, el cual supervisara
igualmente el .cumplimiento de las obligaciones establecidas en el articulo 36 en
relacion con“las, tarjetas de implante. Comunicaran sus datos a las autoridades
sanitarias de la correspondiente comunidad autonoma y a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y. Productos Sanitarios. Los centros sanitarios pertenecientes a la Red
Sanitaria/de 1a Defensa efectuaran dicha comunicacion a través de la Inspeccion
General, de. Sanidad de la Defensa, quien la trasladara a la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y a las autoridades sanitarias de la
correspondiente comunidad auténoma.

En caso en que la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios haya
habilitado un registro electronico para la comunicacién de la designacion de los
responsables de vigilancia, los centros sanitarios tendran la obligacion de comunicar
los datos requeridos al citado registro. La informacion de este registro estara a
disposicion de las comunidades autbnomas.

4. La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios evaluara y registrara
de forma centralizada las notificaciones, adoptando las medidas necesarias de
proteccion de la salud, conforme a lo establecido en el articulo 39.

MINISTERIO
DE SANIDAD

Pégina 24 de 31 Agencia Espaiiola
Medicamentos
Productos Sanitarios

de
y



5. La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios dara conocimiento a
las autoridades sanitarias de las comunidades auténomas y a la Inspeccion General de
Sanidad de la Defensa de la informacion relativa a las medidas adoptadas, o que
corresponda adoptar, en relacién con las notificaciones de vigilancia. Igualmente dara
conocimiento a otros agentes afectados en los casos en que resulte oportuno.

6. Los fabricantes informaran a la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios de cualquier accion correctiva de seguridad antes de que tal accion se lleve
a cabo, de acuerdo con lo previsto en los articulos 87.1 y 87.8 del Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017. Asimismo,
remitiran la nota de seguridad prevista para su comunicacién a los usuarios o clientes
antes de su difusion. Esta nota de seguridad debera facilitarse en ecastellano. La
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ‘podra determinar la
conveniencia de ejecutar las medidas propuestas, impidiéndolas o meodificandolas por
razones justificadas de salud publica

Cualquier otra informaciéon de un fabricante, representante autorizado, importador o
distribuidor destinada a comunicar a los usuarios o clientes cualquier otra advertencia,
medida de prevencidon u otras acciones correctivas relacionadas con productos
comercializados debera también ser facilitada en espafiol. La Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios podra requerir que se le remita esta informacion.

Articulo 36. Productos implantables, tarjeta de implante y registros nacionales de
implantes.

1. Todo fabricante que comercialice’ en Espana productos implantables suministrara,
junto con el producto y al menos en, castellano, toda la informacién a la que hace
referencia el articulo 18.1 del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017, incluida la tarjeta de implante.

2. Los centros sanitarios® eumplimentaran la tarjeta de implante incluyendo la
identificacion del paciente.y del centro sanitario.

3. Los centrosysanitarios, entregaran al paciente la informacién a la que se refiere el
apartado 1, junto eon la tarjeta de implante cumplimentada. Toda esta informacion debe
ser facilitada al menes en castellano.

4. Las previsiones' de los apartados anteriores no seran de aplicacion en lo que se
refiere_a los implantes del articulo 18.3 del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y'del'Consejo, de 5 de abril de 2017.

5. En el.easo en que se haya dispuesto de un Registro Nacional de Implantes, los
centros 'y profesionales sanitarios tendran la obligaciéon de comunicar los datos
requeridos a los citados registros.

6. Ademas de lo requerido en el articulo 27.9 del Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, para los productos
implantables de clase lll, los centros y profesionales sanitarios deberan almacenar y
conservar, preferiblemente por medios electronicos, el UDI de los productos
implantables de clase lla y lIb que les hayan suministrado.
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CAPITULO IX
Actividades de control del mercado y medidas de proteccién de la salud

Articulo 37. Actividades de control del mercado.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios coordinara las
actividades de control del mercado que se llevaran a cabo en colaboracién con las
autoridades sanitarias de las comunidades autdbnomas con objeto de dar cumplimiento
a lo establecido en el articulo 93 del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

La Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios adoptara las medidas
adecuadas para favorecer la cooperacion y asistencia mutua con las autoridades
sanitarias de las comunidades auténomas, incluidas la inspeccién y organizacion de
programas especificos de control.

Articulo 38. Inspeccion.

1. Corresponde a las administraciones sanitarias, en €l ambito de sus competencias, la
realizacidn de inspecciones periddicas para verificar que se cumple lo establecido en
este real decreto y en el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017.

2. La vulneracién de las previsiongs que establece este real decreto y el Reglamento
(UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, dara lugar
a la adopcioén, por dichas autoridades, de las medidas correctoras precisas, con
independencia de las sancionadaras queprocedieran.

3. La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, por si misma o a
través de los servicios dednspeccion de las areas de sanidad de las Delegaciones del
Gobierno, ejercera actividades de inspeccion y control respecto de los productos de
comercio exterior ymde" los’ establecimientos en los que se fabriquen, agrupen,
esterilicen, importen,oexporten, siempre que estén situados en territorio nacional, asi
como en los demas supuestos previstos en el articulo 108.2 del texto refundido de la
Ley de garantias y'use racional de los medicamentos y productos sanitarios.

4. El personal al"'servicio de las Administraciones publicas que desarrolle las funciones
de inspeceion procedera segun lo establecido en el apartado 3 del articulo 108 del texto
refupdido de“la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios; y podra solicitar cuanta informacion resulte necesaria para verificar el
cumplimiento de lo dispuesto en este real decreto y en el Reglamento (UE) 2017/745
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, para los productos
comercializados en Espafia y los sometidos a investigacion clinica.

5. Las autoridades de la Administracion General del Estado y de las comunidades
auténomas competentes se auxiliaran mutuamente a efectos de inspeccion.
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Articulo 39. Medidas de proteccion de la salud.

1. Cuando un producto, una categoria o un grupo especifico de productos presenten un
riesgo inaceptable para la salud y la seguridad recogido en el articulo 95 del
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y las demas
autoridades sanitarias competentes adoptaran las medidas cautelares adecuadas
previstas en el articulo 26 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, y en el articulo 109 del
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

2. Cuando un producto, una categoria o un grupo especifico de productos presenten un
incumplimiento de la normativa recogido en el articulo 97 del Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios y las demas autoridades sanitarias
competentes, adoptaran las medidas apropiadas.

3. Cuando un un producto, una categoria o un grupo especifico de productos entrafien
un riesgo potencial de acuerdo con lo recogido en el articulo 98 del Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de abril de 2017, la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios pedra adoptar las medidas
apropiadas.

4. Cuando un un producto, una categoria o un grupo especifico de productos presenten
un incumplimiento de lo establecido en gste,real decreto, la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitaries y las,demas autoridades sanitarias competentes
adoptaran las medidas apropiadas.

5. En el caso de que las medidas‘indicadas en los apartados 1, 2 y 4 hayan sido
adoptadas por una autoridad sanitaria distinta a la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, aquella“debera informar de forma inmediata a este organismo
de las medidas adoptadasgasicomo de las razones que las hayan motivado.

6. La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios comunicara
inmediatamente a la"@emisién Europea y a los demas Estados Miembros las medidas
que se hayanfadoptado de acuerdo con lo establecido en los articulos 95, 97 y 98 del
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017.

7. La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios dara conocimiento de
las medidas, adoptadas por los medios iddéneos, y con la rapidez adecuada a cada
caso, a las autoridades sanitarias, los servicios sanitarios, las entidades responsables o
el publico‘en general, segun proceda. El coste de dichas medidas sera sufragado por la
persona fisica o juridica que hubiera dado lugar a su adopcion.

Articulo 40. Medidas particulares de control sanitario.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, para garantizar la
proteccion de la salud de las personas, la seguridad o el cumplimiento de las normas
de salud publica, podra adoptar todas las medidas necesarias y transitorias que estén
justificadas respecto de un producto, categoria o un grupo especifico de productos,
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pudiendo dictar disposiciones sobre condiciones de utilizacién de los mismos o sobre
medidas de seguimiento especial, y hacer incluir las advertencias necesarias para
evitar riesgos sanitarios en su utilizacion.

A las medidas adoptadas con arreglo a este articulo les sera de aplicacién lo dispuesto
en el apartado 7 del articulo 39.

Articulo 41. Audiencia al interesado y recursos.

Cualquier medida adoptada de acuerdo con los dos articulos anteriores debera ser
previamente puesta en conocimiento del interesado, salvo que concurran ‘razones de
urgencia para su adopcion.

Disposicion adicional primera. Técnicos responsables en los sectores de la ortopedia,
la audioprotesis y la protesis dental.

1. Sin perjuicio de lo establecido en la legislaciéon especifica sobre profesiones
tituladas, las actividades de fabricacion a medida de productos ortopédicos deberan
realizarse bajo la supervision de un técnico responsable titulado cuya titulacion acredite
una cualificacion adecuada para estas funciones, de acuerdo con lo establecido en el
apartado 3 del articulo 3 del Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo, por el que se
establecen los criterios para la concesion de licencias de funcionamiento a los
fabricantes de productos sanitarios a medida.

Estas actividades podran realizarse tambkién bajo la supervision de un profesional que
tuviera una experiencia minima, de (tres'anos en la fecha de 14 de mayo de 1999,
aunque no cuente con la titulacion'meneionada en el parrafo anterior.

2. Lo sefalado en el parrafogsegundo”del apartado anterior respecto a la experiencia
sera también de aplicacion alas actividades de venta con adaptacién individualizada de
productos ortoprotésicosty audioprotésicos, en relacién con la titulacién del profesional
recogida en el apartado 1 del articulo 26.

3. El desarroliode las aciividades correspondientes a la profesion de protésico dental
se ajustara a lo dispuesto en la legislacion reguladora de dicha profesion, sin perjuicio
del cumplimiento delas obligaciones que como fabricantes de productos sanitarios les
correspondan.

Disposicion adicional segunda. Aplicacion de tasas.

A los procedimientos regulados en los articulos 7, 9, 11, 18, 29, 31 y 34.1 les seran de
aplicacion las tasas correspondientes recogidas en el grupo VIl del articulo 123.1 del
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.
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Disposicion adicional tercera. Aplicacion de este real decreto a las ciudades de Ceuta y
Melilla.

Las referencias que se contienen en este real decreto a las comunidades autonomas
se entenderan realizadas a las ciudades de Ceuta y Melilla, en el marco de sus
competencias.

Disposicién transitoria primera. Comunicacion de comercializacion y puesta en servicio
de productos sanitarios de la clase lla.

Cualquier persona fisica o juridica que haya puesto en el mercado espanol con
anterioridad al 21 de marzo de 2010 productos sanitarios de clase 'lla cuya
comercializacion y puesta en servicio no haya sido comunicada, deberan realizar esta
comunicacion en un plazo maximo de seis meses desde de la‘entrada en vigor de este
real decreto. Esta comunicacion quedara exenta del pago de la tasa correspondiente.

Disposicién transitoria segunda. Licencia previa de funcionamiento para la fabricacion
completa de productos para terceros.

La licencia previa de funcionamiento a la que se refiere el articulo 7 no sera exigible a
aquellas personas que a la entrada en vigor del presente real decreto realizasen la
fabricacion completa de productos para terceros, exclusivamente para esta actividad,
hasta transcurrido un afio desde su entrada en, vigor, y sin perjuicio de lo establecido
para la fabricacion de los productos sanitarios a medida en su normativa especifica.

Disposicion transitoria tercera. Renovacion y modificacion de licencias.

Las licencias previas de fung¢ionamiento concedidas con anterioridad a la entrada en
vigor de este real decretosse semeteran para su renovacion o modificacion al régimen
previsto en el capitulo II.

Disposicion ftransitoria.< Cuarta. Validez de los procedimientos de autorizacion,
certificacion y leomunieacion.

Los procedimientos de autorizacion, certificacién y comunicacion realizados con arreglo
al Real, Decreio 634/1993, de 3 de mayo, sobre productos sanitarios implantables
actives, al Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios, al Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, y al Real Decreto1616/2009,
de 26 de octubre, conservan su validez.

Disposicion transitoria quinta. Investigaciones clinicas.

Las investigaciones clinicas que se hubieran iniciado de acuerdo con el Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, y con el Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, se
regiran hasta su finalizacidon por aquella normativa, excepto en lo referente a la
notificacion de acontecimientos graves y de deficiencias de los productos, que se
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llevara a cabo conforme a lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017 y en el presente real decreto.

Disposicion transitoria sexta. Aplicacion del capitulo VIl del Real Decreto 1591/2009, de
16 de octubre, a los productos sanitarios para diagndéstico «in vitro».

A los productos sanitarios para diagnostico «in vitro» les resultara de aplicaciéon lo
dispuesto en el capitulo VIl del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, relativo al
«Comercio intracomunitario y exterior».

Disposicion transitoria séptima. Eudamed.

De acuerdo con el articulo 123.3.d del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, hasta que Eudamed sea plenamente
operativa, las correspondientes disposiciones del Real Decrete 1591/2009, de 16 de
octubre, y del Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, sequiran siendo de aplicaciéon
a efectos de cumplir las obligaciones establecidas y, en particular, la informacion
referente a la comunicacion de comercializacion vy puesta en servicio, registro de
responsables de la puesta en el mercado, investigaciones clinicas, notificaciones de
certificados y notificaciones de vigilancia.

Disposicion transitoria octava. Regimen juridico transitorio de los productos
comprendidos en el articulo 120 deln.Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 desabril!

A los efectos previstos en el<articulo120.3 del Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril, se considerara que los productos
comprendidos en dicha dispasicion siguen cumpliendo con la Directiva 90/385/CEE del
Consejo, de 20 de junio de1990; relativa a la aproximacion de las legislaciones de los
Estados Miembros sobre los_productos sanitarios implantables activos, y la Directiva
93/42/CEE del, Consejo,.de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios,
cuando cumplan con lo dispuesto, respectivamente, en el Real Decreto 1616/2009, de
26 de octubrefpor el que se regulan los productos sanitarios implantables activos, y en
el Real Decreto, 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios, en tanto que normas por las que se incorporaron al derecho espanol las
citadagidirectivas.

Disposicion transitoria novena. Productos sin finalidad médica.

1. El presente real decreto no sera de aplicacion a los productos sin finalidad medica
prevista, a los que se refiere el apartado 2 del articulo 1 del Reglamento (UE) 2017/745
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, hasta que les resulten
aplicables las especificaciones comunes adoptadas con arreglo al articulo 9 del citado
reglamento.

2. A las lentes de contacto sin finalidad correctiva les continuara resultando de
aplicacion lo establecido en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, hasta que les
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resulte de aplicacién el presente real decreto de conformidad con lo previsto en el
apartado anterior.

Disposicion derogatoria unica. Derogacion normativa.

Queda derogado el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan
los productos sanitarios, con la excepcion de sus articulos 38, 39 y 40, relativos a la
publicidad, promocion, incentivos y patrocinio de reuniones cientificas, que mantendran
su vigencia. Continuara vigente asimismo el articulo 21 relativo al procedimiento del
Organismo Notificado.

Se deroga el Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios implantables activos, con la salvedad de sus articules 34, 35y 36,
en materia de publicidad, promocion, incentivos y patrocinio «de reuniones cientificas,
que continuaran siendo de aplicacion. Mantendra igualmente su vigencia el articulo 18
relativo al procedimiento del Organismo Notificado.

Queda derogada la disposicion adicional tercera del Real Decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre.

Con caracter general quedan derogadas cuantas otras disposiciones de igual o inferior
rango en lo que se opongan o contradigan lo establecido en esta norma.

Disposicion final primera. Titulo competeneial.

Este real decreto se dicta al amparo delarticulc 149.1.16.2 de la Constitucion Espafiola,
que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de legislacion sobre
productos farmacéuticos.

Disposicion final segunda. Facultad de desarrollo.

Se faculta al titular del Ministerio de Sanidad para dictar cuantas disposiciones sean
necesarias para la aplicacion y desarrollo de este real decreto, y para adoptar las
disposiciones que, en elacion con la clasificacion o reclasificacién de los productos
sanitarios o la‘modificacion o adaptacion, en su caso, de las reglas de clasificacién de
estos produeios,.se adopten en el nivel de la Unién Europea o resulten aconsejables
por razones‘tecnicas o cientificas.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

No obstante, las previsiones del mismo relativas a las actividades de reprocesamiento
de productos de un solo uso en hospitales, incluida la posibilidad de que estos soliciten
la licencia previa de funcionamiento e inicien las actividades de reprocesamiento, no
seran de aplicacidon hasta que entre en vigor la correspondiente normativa de
desarrollo.
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